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Figyelem: Az Egyesiilt Allamokban szovetségi térvény irja
eld, hogy ez az eszkdz kizardlag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

FIGYELMEZTETES

A csomag tartalmat etilén-oxidos (EO) eljarassal
STERILEZVE szallitjuk. Ne hasznadlja fel, ha a steril
védécsomagolas sériilt. Ha sérulést talal, hivja értékesitési
képviselSjét. Hasznalat el6tt vizsgalja at az eszkozt, és
ellendrizze, hogy nem sérllt-e meg a szallitas soran.

Kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos
ujrafelhasznalni, Gjrafeldolgozni vagy ujrasterilezni.
Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilezés
ronthatia az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az
eszk6z nem megfeleld mikodéséhez vezethet, ami a
beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja. Az
Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilezés
az eszkdz szennyezddésének kockazatat is magaban
hordozza, és/vagy a beteg megfertézését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve tdbbek kozott a
fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténd
atvitelét. Az eszkdz szennyezddése a beteg sériléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Az AngioDynamics AngioVac kor rendszert szennyezett
orvosbiolégiai hulladékként kell kezelni a hasznalat
utan. A felhasznalt és fel nem hasznalt eszkézoket az
ilyen eszkdzokre vonatkozé korhazi, kdzigazgatasi és/
vagy Onkormanyzati szabalyoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

KIZAROLAG AZ EUROPAI UNIOBAN ERVENYES
TAJEKOZTATAS:

Az eszk6z hasznalata soran bekovetkezett minden
sulyos varatlan eseményt jelenteni kell az AngioDynamics
véllalatnak a complaints@angiodynamics.com cimen,
illetve az orszag illetékes hatdsaganak. Az illetékes
hatoséag elérhetéségét tekintse meg az alabbi weboldalon:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az AngioVac* kér az AngioVac kantillel egyitt hasznalandoé.
Nem alkalmas hosszu id6tartamu (hat 6réanal hosszabb)
hasznalatra. A kor csévezetékekbdl, csatlakozdkbdl és
kapcsokbol all. Az AngioVac kor tobbféle kiszerelésben all
rendelkezésre:

» kor Angio-Sac hulladékzsakkal
+ kor Angio-Sac hulladékzsakkal és buborékcsapdaval

FELTOLTESI TERFOGAT: Az AngioVac kér feltdltési
térfogata korulbelll 610 ml

FELHASZNALASI TERULET

A kor legfeliebb hat éran at hasznalhaté extrakorporalis
keringéstamogatast igényl6 eljarasok soran.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Az AngioVac kér az AngioVac kanlllel és mas altalanosan
elérhetd extrakorporalis eszkdzzel (pl. centrifugalis pumpaval,
buborékcsapdaval (szirével) és reinfuziés kandillel) egyitt
hasznalandé az intravaszkularis nemkivanatos anyag
en bloc eltavolitasanak elésegitése céljabdl a veno-venozus
extrakorporalis keringetés soran.

ELLENJAVALLATOK

Az eljarassal kapcsolatos ellenjavallatokért tekintse at az
AngioVac kanul hasznalati utasitasat.

BETEGEK CELCSOPORTJA

Az AngioVac kor az AngioVac kanullel egyitt hasznalandd

olyan betegetek kezelésére, akiknél vénas vérrdg (pl. trombus,
embdlia, intravaszkularis nemkivanatos anyag, stb.) alakult ki.

KLINIKAI ELONY
Az AngioVac kor el6segiti a vérrdg en bloc eltavolitasat,
mikdzben a vér standard extrakorporalis (veno-vendzus)

bypass koérén keresztili minimalizalia a
vérveszteséget.

FIGYELMEZTETESEK

* Hasznalat el6tt, kozben és utan vizsgalja meg a terméket,
és ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg. A termék
atvizsgalasanak elmulasztasa a beteg vagy a felhasznalo
sériiléséhez vezethet.

* Ahasznalat el6tt és kdzben alaposan ellenérizze a kort,
hogy nem szivarog-e. A szivargas a sterilitas elvesztését,
vérveszteséget és Iégemboliat okozhat. Ha szivargast
tapasztal, cserélje ki a kort, a szivargo alkatrészt, illetve
szoritsa meg a szivargé csatlakozast.

* Hasznalat el6tt olvassa el az 6sszes kapcsolédd
extrakorporalis keringetési eszkdz, tdbbek kozott az
AngioVac kanll, a centrifugalis pumpafej, a vezérlékonzol
és a buborékcsapda hasznalati utasitasat és kézikonyvét.

* Mint minden orvosi eszkdz, igy ez az eszkoz is kizardlag
szakképzett orvos altal vagy felligyelete mellett
hasznalhato.

+ Afelhasznal6 tartozik felelésséggel minden olyan,
az extrakorporalis keringetést vagy eljarast érinté
maddositasért, amely az eszkdz nem rendeltetésszeri
hasznalatat eredményezheti.

OVINTEZKEDESEK

* Az AngioVac kor kizarélag az AngioVac kandllel egyutt
hasznalhaté.

» Atermék extrakorporalis keringetés soran val6 hasznalata
elétt kezdje el a megfelel6 szisztémas antikoagulacios
terapia alkalmazasat. Szigoru antikoagulaciés protokollt
kell kdvetni, és az antikoagulaciot az eljaras soran
gondosan monitorozni kell.

» Az extrakorporalis keringetés elinditasa el6tt ellenérizzen
minden pumpat és alkatrészt, hogy az aramlasi iranynak
megfeleléen vannak-e dsszeszerelve.

+ Ugyeljen, hogy a kér alkatrészei ne érintkezzenek
szerves olddszerekkel, anesztetikumokkal, alkohollal vagy
alkoholalapu folyadékokkal, mert ezek veszélyeztethetik az
alkatrészek szerkezeti épségét.

* A csatlakozasokat csak kézzel huzza meg. Ha a
csatlakozasokat tul erésen hizza meg, akkor az
alkatrészek eltdrhetnek, és szivargas léphet fel a kdrben.

+ Alégembodlia esélyének csokkentése érdekében hasznalat
elétt mindig figyeljen a kér megfelel6 mértéki feltdltésére
és teljes légtelenitésére.

» Ha a folyadékok infundalasat zsakbdl végzi, tavolitson el
minden levegét az inflziés zsakbdl, megelézve ezzel a
levegd bekerllését a kdrbe.

* Hasznalat kdzben gondosan monitorozza, hogy a kérbe
1épé, illetve onnan kiaramlé folyadék utja nincs-e elzarva.

» Az extrakorporalis keringetés soran ne lépje tul a kér
megfelelé nyomasértékeit (520 Hgmm/10 psi).

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Alehetséges szovédmények altalaban az antikoagulacioval,
valamint az extrakorporalis keringetéssel hozhatdk
Osszefliggésbe.

Mint minden mas extrakorporalis keringetérendszernek,
igy ennek a terméknek is lehetnek mellékhatasai, tébbek
kozott az alabbiak: fert6zések, vérveszteség és az azzal
kapcsolatos trauma, trombusképzédés és embolia. Ezek
akkor fordulhatnak el6, ha a hasznalati utasitasokat nem
tartjak be.

A tovabbi lehetséges nemkivanatos események listajat az
AngioVac kanul hasznalati utasitasaban talalja.

KISZERELES

A csomag tartalmat etilén-oxidos (EO) eljarassal
STERILEZVE szdllitiuk. Szaraz, hlvos helyen tartando.
Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitva van vagy sértlt. Ne
hasznalja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.

KEZELESI UTASITASOK

1. Abeteget a perkutan vagy mitéti eljarasokra
vonatkozo szabvanyos és altalanosan alkalmazott
steril médon kell el6késziteni és letakarni.

2. Steril érkandlalast kell végezni tipikus perkutan
vagy nyitott mitéti technikat alkalmazva. Alaposan
ellenérizze a csomagolast, hogy nincs-e rajta vagy
a lezarason sériilés.

3. Nyissa fel a védécsomagolast, és steril technika
alkalmazasaval vigye a csomag tartalmat steril
terlletre.

4. Szemrevételezéssel ellendrizze a kort és a
szereléket, hogy az anyaguk nem sérlilt-e, és hogy
a védoékupakok a helylikdn vannak-e.

5. Ovatosan helyezze be a kér ,Y” csatlakozéjat
a csatlakozéaljzatba, amig be nem kattan.

6. Tavolitsa el a reinfuziés kanll csatlakozojat és a
pétalkatrészek tasakjat, és helyezze 6ket az asztalra.

7. Dugja be teljesen a Tuohy-adaptert a pirosTuohy-
szelepbe.

8. Szoritsa meg kézzel a piros Tuohy-szelepet.
9. Szoritsa meg kézzel a Tuohy-adaptert.
10. Helyezze az eszkdzoket az izolalokendére.

11. Vegye el a cs6vezetéket a felsé talcarol,
és artalmatlanitsa a felsd talcat.

12. Vegye el a csévezetéket az also talcardl. Ellendrizze,
hogy minden komponenst levett-e az alsé talcarol,
majd artalmatlanitsa.

13. Vigye a kor csévezetékének szabad végeit és
a hulladékvezeték ,T” csatlakozdjat a perfuzios
berendezéshez.

14. Vegye le a kék leveg6z6 kupakot a kor
cs6vezetékérdl, és csatlakoztassa a vezetéket
a buborékcsapda bemeneti csatlakozojahoz.

15. Vegye le a fehér leveg6z6 kupakot a hulladékvezeték
, 1" csatlakozéjardl, és csatlakoztassa a vezetéket a
buborékcsapda kimeneti csatlakozojahoz.

16. Vegye le a masik fehér leveg6z6 kupakot
is a hulladékvezeték ,T” csatlakozojardl, és
csatlakoztassa a vezetéket a pumpafej bemeneti
csatlakozojahoz, ligyelve ra, hogy a pumpafej
kimenete csatlakoztatva legyen a buborékcsapda
bemenetéhez.

17. Vegye le a kor piros leveg6z6 kupakjat, és
csatlakoztassa a kort a pumpafej kimeneti
csatlakozojahoz.

18. Zarja le a hulladékvezeték kapcsat.

19. Zarja le a feltdltévezeték kapcsat, és szurja fel
a feltdltéfolyadék tasakjat.

20. Helyezzen egy kapcsot a buborékcsapda bemenetén
lév6 kék szinl jeldlésre.
21. Akor teljes feltdltéséhez végezze el a kdvetkezbket:
a) Helyezzen egy kapcsot a kor csévezetékén lévé
kék jelolésre.

b) A feltdltés megkezdéséhez nyissa ki
a feltdltévezetéken 1évé kapcsot.
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22.

23.
24,
25.

26.

c) Fejtsen ki nyomast a feltdltéfolyadék tasakjara.
d) Nyissa ki lassan a buborékcsapda zarocsapjat.

e) Tovabbra is fejtsen ki nyomast a tasakra, amig
a folyadék fel nem tolti a kor csévezetékeét,
a pumpafejet és a buborékcsapdat.

f) Nyissa ki a hulladékvezeték kapcsat a vezeték
feltdltéséhez, majd zarja le a kapcsot.

g) Zarja le a feltoltévezeték kapcsat.
h) Zarja el a buborékcsapda zarécsapjat.
i) Vegye le a kapcsot a kor csévezetékén 1évé kék
jelolésrol.
Csatlakoztassa a pumpafejet a pumpahoz a gyartéd
utasitasainak megfeleléen.
Inditsa el a centrifugalis pumpat.

Szivargas utan kutatva szemrevételezze a teljes kort.

Gondoskodjon réla, hogy az 6sszes légbuborék a
buborékcsapdaba vandoroljon.

Allitsa le a pumpat, és nyissa ki a buborékcsapda
zardcsapjat, hogy az 6sszes még bent 1évé levegd
eltdvozzon, majd zarja el a zardcsapot.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

Ha sziikséges, csatlakoztassa az Angio-Sac
hulladékgy(ijté zsakot a hulladékvezetékhez. Ehhez
vegye le a hulladékvezeték zarékupakjat, és kézzel
szorosan csatlakoztassa a hulladékgyijté zacskd
luer csatlakozédugéjat a hulladékvezeték luer
csatlakozohuvelyébe.

Vegye le a piros levegézd kupakot a révid reinfuzios kandl
csatlakozojardl, és csatlakoztassa a kanlilt a korabban
behelyezett reinfuzios kanil csatlakozéjahoz.

Perfuziés kapcsok hasznalataval szoritsa le a kor
csévezetékét a csatlakozészerelvény mindkét oldalan,
a piros és a kék jeloléseknél.

Valassza le a kor ,Y” csatlakozdjat a kor reinfuziés
végeérdl.

Csatlakoztassa a kor reinfuziés végét (piros jeldlés) a
reinfuziés kanul csatlakozdjahoz, ligyelve ra, hogy ne
keriljon levegd a korbe.

Vegye le a kapcsot a kor reinfuziés oldalardl (piros
jelolés), és engedje fel a feltdltéfolyadék vezetékén

1évé kapcsot a reinfuziés kanil elegendd mennyiségi
folyadékkal valo atoblitéséhez, hogy eltdvozzon a benne
1évé vér.

JOTALLAS
Az AngioDynamics szavatolja, hogy az eszkoz tervezése
és gyartdsa soran megfelel6 mértékli gondossaggal
jartak el. A jelen jotallas helyettesit és kizar minden
egyéb, a jelen jotallasban kifejezetten nem rogzitett
jotallast, legyen az akar kifejezett, akar vélelmezett,
jogi vagy egyéb uton érvényesitheté, ideértve
tobbek kozott barmilyen vélelmezett jotallast az
értékesithetéség vagy valamilyen adott célra valé
megfelelés vonatkozasaban. Az eszkoz kezelése,
tarolasa, tisztitasa és sterilezése, valamint a betegre,
a diagndzisra, a kezelésre, a sebészeti eljarasokra
és egyéb, az AngioDynamics hatokérén kivul allé
Ugyekre vonatkozd tényezdk kozvetlen kihatassal
vannak az eszkozre, illetve a hasznalatabdl szarmazo
eredményekre. A jétallas értelmében az AngioDynamics
feleléssége csupan az eszkdz javitdsara és cseréjére
terjed ki. Az AngioDynamics nem vdllal felelésséget
semmilyen, kozvetlenll vagy kozvetetten az eszkéz
hasznalatabol eredd véletlen vagy kovetkezményes
karért, veszteségért és koltségért. Az AngioDynamics
az eszkozzel kapcsolatban semmilyen mas felelésséget
nem vallal, és az ilyen felel6sségvallalasra senkit nem
hatalmaz fel. Az AngioDynamics az Ujrahasznositott,
ujrafeldolgozott, ujrasterilezett, atalakitott vagy
barmilyen aton modositott eszk6zokért semmilyen
felelésséget és jotallast nem vallal, legyen az kifejezett
vagy akar vélelmezett, beleértve, de nem kizarélag
az eszk6zok adott célra valo alkalmazhatésagat és
értékesithetéségét.
* Az AngioDynamics, az AngioDynamics logé és az AngioVac

az AngioDynamics, Inc. vagy tars-, illetve leanyvallalatanak

védjegyei vagy bejegyzett védjegyei. Minden mas védjegy

a mindenkori tulajdonos tulajdona.



A 21 CFR 801.15 rész el6irasaival 6sszhangban a kisérészéveg nélkil megjelené

szimbolumok magyarazata az alabbiakban talalhato.

szolgal, illetve egyetlen betegen és
egyetlen eljaras soran hasznalhaté.?

Szimbélum Ref. Szimbdlum Szimbélum jelentése Olvassa el a
egneveRese hasznlafi utasitast Azt jeldli, hogy a felhasznalonak el
“ 511 |Gyarts Az orvostechnikai eszkéz EIE 543 [vagy az e!ektropl!(uts kell olvasnia a hasznalati utasitast.2
gyartojat jelsli.? hasznalati utasitast;
ifu.angiodynamics.com
&e?,?:;%n;zgg@ ai A hivatalos képviselét jelzi az
512 |Kepvisek P Europai Kozsségben/ 562 |Folyadekut Folyadékit jelenlétét jeloli.
Kozosségben/ s
PSR Eurdpai Uniéban.?
Eurdpai Uniéban
L . n L Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl
i s Az orvostechnikai eszkdz gyartasi M 5.6.3 |Nem pirogén S ’
M 5.1.3 |Gyartas datuma datumat mutatja.s amely nem pirogén.?
Azt a datumot jeldli, amely 5.7.7 | Orvostechnikai eszk6z AZtJetIOH’hh?ng a tell('[neb
5.1.4 |Felhasznalhatésag utén az orvostechnikai eszkéz orvostechnikal eszkoz.
felhasznélasa tilos.* Egy olyan hordozot jeldl, amelyen
A gyartsi tételkodot mutatja, 5.7.10 |Egyedi eszkézazonositd egyedi gszakt')zazonosité adatok
LOT 51.5 |Tételkod amely alapjan azonosithat6 talalhatok.
a gyartasi tétel * Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt
A gyartéi kataldgusszamot mutatja, Allamok sz6vetségi torvenyeinek
5.1.6 | Katalogusszam amely alapjan azonosithat6 az & 0 N I_Y NA. |Rxonly ertelrgglll)enl ez z;z Ielz(szk"oz kizardlag
orvostechnikai eszkéz.? engedellyel rendelkezo orvos
altal vagy orvos utasitasara
i Az orvostechnikai eszkozt a térségbe értékesithetd.”
5.1.8 |Importér ; P A
importalo jogi személyt jelol. Az univerzalis termékszam (UPN)
L o Azt jel8li, hogy az orvostechnikai U PN NA. Univerzalis termékszam !(c')d egy eszkdz gyartéi kodszamat
STERILE m 5.2.3 | Etilén-oxiddal sterilizalva eszkozt etilén-oxiddal sterlizaltak jelenti.
- - — Azt jelzi, hogy a mellette |évd
% 526 Ne sterilizalja djra Azt J?k)“’. hog’yl az OrYF)S,tec.hmka' Nﬂ N.A. Mennyiség a csomagban | szamnak megfelelé szamu egység
eszkozt tilos Ujrasterilizalni. A\ talélhaté a csomagban
Azt jeldli, hogy az orvostechnikai A gyarté nyilatkozata az
Ne hasznadlja, ha a eszkdz nem hasznalhato, ha a orvostechnikai eszkézdkre
csomagolds sériilt, és | csomagolas sériilt vagy nyitott c E 2797 NA. | CE-jeldles -
528 e ’ = v vonatkozé EU 2017/745 rendeletnek
olvassa el a hasznalati és a felhasznalénak el kell olvasnia valé megfelelésrdl.c
utasitast a haszndlati utasitast tovabbi
informaciokért.2 o . .
@ 1135 UJrahaserl’osnhato Ujrahasznosithaté csomagolas.®
Egyszeres steril belsé Egyszeres steril bels6 csomagolas
5213 | veddcsomagolast védGesomagolast tartalmazo 2. ENISO 152231 Orvostechnikai eszkozk - Orvostechnikal eszkozok cimkéin, cimkézésén s tjékoztatdiban
tartalmazo rendszer rendszert jel6l.? hasznélandé szimbolumok.
o . b. 21 CFR 801.109 — Szévetségi jogszabalygy(jtemény.
=< 532 |t ol - Q:Ylan ONFStechg'ka.'lfsilzkm ¢. EU 2017/745 Orvostechnikai eszkézokre vonatkozd rendelet, kelt: 2017. majus 5.
A AN 3. artsa tavol a napfénytdl |jelol, amelyet védeni ke d. ENISO 14021 Kémyezeti cimkek és nyilatkozatok. Sajét nyilatkozatot tartalmazo kémyezeti allitasok
a fenyforrasoktol. (Il tipusti kdmyezeti cimkézés).
Xz . PP,
4 534 |Tartsa szarazon Olyan orvgsteghmkm ESZKOZtJ(’E|O|",
amelyet védeni kell a nedvességtdl.
Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
@ 542 |Ne hasznélja fel Gjra amely kizarélag egyszeri hasznalatra
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